
免疫治疗药物输注的安全管理

辛明珠
xmz249@126.com



肿瘤的传统治疗手段
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肿瘤的药物化疗

➢是一种全身性的治疗手段，尤其是非实体肿瘤（如
血液病、淋巴瘤）和转移瘤

➢化疗药的给药途径有：

– 静脉给药
– 肌肉或皮下注射

– 口服

– 腔内化疗

– 鞘内化疗

– 动脉灌注

– 膀胱灌注

– 局部用药等



抗肿瘤新药不断研发投入临床应用

➢细胞毒药物

➢靶向药物

➢免疫检查点调节药物

其中：免疫检查点调节药物的临床应用，是

抗肿瘤药物治疗取得重大突破！也给广大的肿瘤

患者带来了福音



免疫治疗
成为肿瘤药物治疗三大“法宝”之一

如果将人体比作一座花园，
我们自身的免疫力是土壤，杂草是肿瘤细胞



肿瘤免疫治疗的机制

Shekarian T, et al. Mutagenesis. 2015 Mar;30(2):205-11.
杨何, 等.中国临床药理学与治疗学, 2016, 21(9): 1074-1080. 

与化疗和靶向治疗不同，
肿瘤免疫治疗拥有独特的作用靶点



肿瘤免疫治疗的机制

PD-1单抗通过解除PD-1/PD-L1免疫检查点对T细胞活

化和增殖的抑制作用，恢复T细胞对肿瘤的杀伤功能

Chang DY Clin Exp Med. 2014 Aug;14(3):305-13.



肿瘤免疫治疗药物

➢作为一种未曾在中国境内（外）上市销售或刚进入中

国市场还没使用成熟的药品，有很多的未知领域：

– 政策、制度

– 适应症

– 使用规范

– 职业防护

– 药物不良反应

– 个体差异

– 远期后遗症等等



用药安全是肿瘤化疗护理的核心

“安全给药模式”很重要



质量管理中的“鱼骨图”
——“6M要因”



目前我国使用的免疫检查点调节药物
以PD-1家族为主
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“知其然才知其所有然”
药物信息的掌握是安全用药的前提



免疫治疗药物使用的临床操作流程



免疫治疗药物使用的临床操作流程

• 配置的时机：原则上病
房配置，现配现用

• 配置注意事项：

• 最大化防护
• 选择正确的溶媒，

溶媒沿容器壁注入，
轻翻转溶解





免疫治疗药物使用的临床操作流程

• 精准给药原则
• 输液器具的选择
• 输注速度
• irAE的观察和处理



精准给药“5R原则”

• Right drugs to the

• Right patient in the

• Right dose by the 

• Right route at the

• Right time



精准给药“5R原则”

前开路
后冲管



精准给药对输液器具的要求

➢ 输液器的过滤装置是截留输液微粒进入血管前最后的补救措

施，在微粒控制、减少输液反应、静脉炎的发生中有着重要

的作用

➢ 不同材质、不同孔径的输液器终端过滤器，会对输注药物产

生不同的影响

– 材质吸附，降低药物浓度

– 材质崩解，产生微粒的二次污染



输液器终端过滤膜的分类

纤维型过滤器（膜的孔
径＞ 10μｍ，且无精

确的孔径分级）

核孔型过滤器，双层过滤介质，
滤孔规则、均匀，对5μm以上的
微粒滤除率达98%



• 多项临床实验证实：输液治

疗时选择3μm以下孔径的精密过

滤输液器，能明显降低和减少中

药制剂、高渗性药物、化疗药物

输注时静脉炎和输液反应的风险

精密过滤输液器使用的临床意义



精准给药对输液器具的要求

➢ 从安全角度考虑，所有静脉输液治疗都应使用标准的精密过滤

输液器（3μｍ或5μｍ），尤其是

– 特殊人群：婴幼儿、老年人、危重患者、长期输液者

– 特殊药物：中药制剂（艾迪、参芪）、抗感染药物（沙星类、头孢类）、

抗肿瘤药物、脂肪乳、紫杉醇、前列地尔、七叶皂甙、甘露醇等

➢ PD-1家族的药物输注，需按药物说明书要求选择合适的输液过

滤装置



PD-1家族的药物输注需按药物说明书要求
选择合适的输液过滤装置



根据药物的使用要求选择合适的输液过滤器



PD-1家族的药物输注速度也有不同的要求



免疫治疗药物的用药观察

➢凡静脉给药的不良反应都包括药物过敏、过敏性

反应、超敏反应、细胞因子释放综合症等

➢免疫治疗药物也有它特定的不良反应 (irAEs)：

归因于免疫抑制剂作用机制：增加的免疫活性或

过度的免疫激活产生全身各大系统以及器官的不

良症状

➢ PD-1单抗输注反应发生率低，1～5%之间，较少发

生3级以上的不良反应



免疫治疗药物的用药观察

➢免疫治疗常见的相关性不良反

应 (irAEs)：

• 以皮肤的反应最为严重（并有别

于化疗、靶向治疗的皮肤反应）

• 其他可累及眼、呼吸道、心血管、

消化道、肝脏、内分泌、生殖、

皮肤、神经、血液、骨骼肌肉等

多个系统



抗肿瘤治疗不同药物皮肤不良反应的区别

治疗药物 皮肤反应特点

化疗药物 皮疹呈不规则分布

靶向药物 以脓疱疹多见（痤疮样）

免疫治疗 呈向心性密集



免疫治疗性药物不良反应的特征

免疫治疗与化疗的不良反应存在本质不同

发生机制 发生模式 处理方式

化学性药
物的不良
反应

机制尚不明确，通常

为非特异性的，而在

某些情况下，也可以

是特异的

呈剂量依赖和周期依赖；化疗周

期越多，毒性越严重且越频繁

呈相加或协同性：联合多种不同

化疗药物，毒性越严重

通常在停药

后可恢复

免疫治疗
药物不良
反应

与药物作用机制有关，

激活的免疫系统不仅

作用于肿瘤，还作用

于身体其他组织

呈剂量依赖性，但非周期依赖性

在治疗1或2周期时，就可能出现

毒性反应

可能需要停

药，并治疗

毒性

Tripathy D, Lacouture M E. Adverse Events with Targeted Therapies and Immunotherapies[J]. 2016.



CTLA-4抑制剂：各个级别的肠炎、垂

体炎和皮疹更常见

不同检查点抑制剂

irAEs的毒性谱不同，在不同系统的缓解时间不同

Annals of Oncology 0: 1–9, 2017 doi:10.1093/annonc/mdx286

PD-1抑制剂：肺炎、甲减、关节痛、

白癜风更常见

胃肠和肝脏毒性缓解时间较快，内分泌系统的缓解时间较长



irAEs毒性反应，前瞻性预防是关键！！



PD-1抑制剂常见irAE的管理细则



免疫治疗药物使用的临床操作流程

• 配置完成和用药结束，全程无不
良事件，与患者或家属确认是否
需要留取外包装

• 处理余药物、空瓶和药盒，双人
核对后销毁登记



免疫治疗药物使用的临床操作流程



贵重抗肿瘤治疗新药销毁管理



小结

➢免疫治疗作为目前最新的抗肿瘤治疗药物手段，未知

的领域存在很多知识的盲区，需要药物生产厂家的信

息披露、使用单位的管理制度完善和临床实践人员不

断地总结经验教训

➢严格执行临床操作流程，规范医护职业行为



实践指引

➢ PD-1、PDL-1单抗
药品说明书

➢ 医院外购药使用管理制度（征
求意见稿）

➢ 药品包装物的管理销毁制度

➢ 患者外购药使用知情同意书

➢ 患者接受免疫治疗知情同意书
➢ 药品存储记录表

➢ 药品包装物销毁登
记表



小结

➢免疫治疗与传统的化疗、靶向治疗的机制不同，导致

药物的不良反应谱不同， 但irAES大部分是可逆的，

并可很好控制

➢早期识别和早期检测是irAE管理的关键，并对irAE进

行动态监测

➢医护人员需加强与IO治疗患者教育、沟通，特殊人群

的管理需要谨慎



THANK YOU!
Sun Yat-sen University Cancer Center


